Аналитическая справка

министру здравоохранения Республики Татарстан

о работе 

Отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии, организованном при Республиканской клинической психиатрической больнице имени академика В.М.Бехтерева 

Министерства здравоохранения Республики Татарстан (ОМКиБЛТ МЗ РТ)

Резюме в цифрах и фактах

Отдел мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии (ОМКиБЛТ) был организован Министерством здравоохранения Республики Татарстан на базе РКПБ имени акад. В.М. Бехтерева МР РТ в 2005 году путем преобразования через ряд последовательных этапов секретариата Формулярно - Терапевтического комитета МЗ  РТ (ФТК МЗ РТ, функционирует с 1999 года). 

Работа сотрудников ОМКиБЛТ состоит из следующих разделов:

1. Работа секретариата ФТК МЗ РТ. Подготовлено 26 заседаний заседания ФТК, которые проводятся 2-3 раза в год с 1999 года (в электронном архиве присутствуют материалы 24 заседаний ФТК). 
2. Участие в разработке документов отраслевой стандартизации 
· с 1999 по 2010 гг. участие в разработке и рецензировании 34 документов, среди них 11 протоколов и стандартов лечения пациентов с заболеваниями различных органов и систем, 5 изданий Республиканского формуляра лекарственных средств (переработанных и дополненных каждые 2 года). Последний Перечень лекарственных средств, изделий медицинского назначения, специализированных продуктов лечебного питания, реализуемых гражданам, имеющим право на безвозмездное обеспечение лекарственными средствами, подготовлен при непосредственном участии сотрудников ОМКиБЛТ.

· Разработано 3 издания методического руководства «Концепция Основных Лекарственных Средств. Формулярная система», 2 издания методического руководства «Нежелательные лекарственные реакции», аналитические обзоры по результатам АВС/ VEN (с 2003 года, 5 изданий), аналитические обзоры по использованию лекарственных средств (с 2001 года), справочник МНН, торговых наименований и лекарственных форм (в рамках программы Дополнительного лекарственного обеспечения 2004 – 2008). 

3. С 2000 по 2010 гг. проведена экспертиза более 500 формулярных списков учреждений здравоохранения Республики Татарстан (от 30 до 60 списков в год). 

4. Предоставление информации о лекарственных средствах и препаратах - с 2001 по 2010 годы проанализировано 960 заявок на лекарственные средства.

5. Анализ рациональности расходования бюджетных средств на лекарственное обеспечение и рациональности использования лекарственных средств – 

· Годовой отчет по службе клинической фармакологии на бумажном и электронном носителях принят в общей сложности от 694  учреждений здравоохранения (УЗ) РТ (2003-2009 гг.).  

· С помощью индикаторов использования лекарственных средств проверена (2005-2009) медицинская документация льготного отпуска лекарственных средств всех городских поликлиник г. Казани (861 протокол, 2389 назначений), и большинства учреждений республики (831 протокол, 2269 назначений). 

6. Мониторинг безопасности лекарственной терапии 

· с 2001 по 2010 год обработано 14683 вкладыша по регистрации нежелательных лекарственных реакций. Изучено 2816 историй болезни пациентов, в которых были зарегистрированы нежелательные лекарственные реакции.
· с 15.03.09 по 23.05.10 (активный мониторинг побочного действия лекарств в рамках вновь организованной службы фармаконадзора Росздравнадзором РФ) зарегистрировано 170 сообщений о нежелательных лекарственных реакциях. 

· в РКПБ МЗ РТ за 2009-2010 год проконсультировано 523 пациента с нежелательными лекарственными реакциями и 271 пациент с резистентностью к лекарственной терапии.
7. Обучение работников здравоохранения республики и издательская деятельность   - с 2001-2010 гг. прошли обучение клинической фармакологии 2115 врачей РТ, подготовлено и издано 152 различных печатных труда, касающихся политики применения лекарственных средств (Приложение 1).

Критический вывод:

Достижения

1. Создан беспрецедентный в РФ процесс формулярного регулирования и механизм его реализации, подготовлена и принята нормативная база. Работа Формулярно-терапевтического Комитета МЗ РТ основана на рекомендованной ВОЗ модели процесса. Реализованы основные стратегически важные принципы – стандартная процедура, прозрачность и коллегиальность принятия решений, используется методология доказательной медицины. Достигнуто внедрение формулярного принципа регулирования на местах и качество формирования формулярных списков.

2. Внесен вклад в разработку первых документов отраслевой стандартизации. 

3. Преодолена низкая грамотность в вопросах клинической фармакологии в учреждениях здравоохранения республики. Происходит непрерывное информирование врачей и обучение принципам клинической фармакологии и доказательной медицины. 

4. Результаты АВС/VEN анализа свидетельствуют о настоятельной необходимости увеличения контроля над формулярным регулированием использования лекарств и лекарственного обеспечения. 

5. Разработана и внедрена в практику здравоохранения республики система мониторинга рациональности использования лекарственных средств. 

Проблемы

1. В течение последних 4-х лет не удалось достигнуть:

· внедрения формы декларации о конфликте интересов;

· сопряжения процесса разработки и совершенствования Республиканского формуляра и протоколов ведения больных (стандартов медицинской помощи).

2. Отсутствие четко определенного периода действия формулярного списка учреждения и отчетности учреждений здравоохранения по формированию учрежденческих формуляров - основа для несоблюдения принципа формулярного регулирования использования лекарственных средств и лекарственного обеспечения.

3. Существующий кадровый ресурс экспертов клинических фармакологов ОМКиБЛТ и кафедры клинической фармакологии и ОМКиБЛТ не достаточен для того, чтобы представить собой реальную альтернативу вводящей в заблуждение информации, которая доводится до врачебного сообщества республики через мощно развитую сеть торговых представителей фармацевтических компаний. 

4. Не предпринимаются ни административные, ни управленческие решения, направленные на изменение практики лекарственного обеспечения и использования лекарств на основе результатов анализа и установленных проблем. 

5. Отсутствие заинтересованности широкой медицинской общественности в мониторинге и получении представлений об опасности/безопасности лекарственной терапии. Недостаточно развития культура лекарственной безопасности и принципов рациональной лекарственной терапии, основным препятствием к достижению рационального использования лекарств является недостаточная грамотность в вопросах клинической фармакологии. Вытеснение вопросов лекарственной безопасности навязанными фармацевтической индустрией дискуссиями о фальсификации и недоброкачественности лекарственных средств, приводящее к смешению понятий, и в результате, отсутствию деятельности приказом уполномоченных лиц на местах.  

Направления дальнейшего развития:

1. Полноценное внедрение предложенной Всемирной организацией Здравоохранения модели процесса отбора лекарственных вмешательств для разработки инструментов здравоохранения – ограничительных перечней лекарственных средств и документов отраслевой стандартизации – для внедрения на региональном уровне. 

2. Обновление нормативной базы по порядку разработки, действия, экспертизы и утверждения учрежденческих формулярных списков.

3. Необходимо расширение штатного расписания ОМКиБЛТ, возможно выделение его подразделения, ответственного за информационное обеспечение здравоохраненческого процесса.

4. Разработка и внедрение управленческих механизмов регуляции лекарственного обеспечения и использования лекарств на основе мониторинга анализа затрат – ABC/VEN  анализа.

5. Необходимо расширять и углублять образовательные вмешательства по клинической фармакологии в обязательной связке с организационными, управленческими и административными инициативами Министерства здравоохранения Республики Татарстан. 

· Дальнейшая актуализация мониторинга лекарственной безопасности через укрепление службы клинической фармакологии. 

· Противодействие введению в заблуждение профессионалов здравоохранения и широкой общественности о распространенности недоброкачественной лекарственной продукции, четкое определение понятий на всех уровнях оказания медицинской помощи и среди населения. 

· Дальнейшее  непрерывное образование профессионалов здравоохранения и населения по вопросам лекарственной безопасности – клинической фармакологии. 

6. Необходимо усилить кадровый потенциал сотрудников кафедры клинической фармакологии и ОМКиБЛТ как в связи со все возрастающей информационной нагрузкой и востребованностью независимой, объективной доказательной информации о лекарственных средствах и политике их использования. 

Введение

Отдел мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии (ОМКиБЛТ) был организован на базе самого крупного учреждения здравоохранения Республики Татарстан – Республиканской клинической психиатрической больницы имени академика В.М. Бехтерева в 2005 году путем преобразования через ряд последовательных этапов секретариата Формулярно - Терапевтического комитета Министерства здравоохранения  Республики Татарстан (ФТК МЗ РТ). 

Впервые постоянно-действующий секретариат ФТК МЗ РТ был организован в 1999 году. (Приказ МЗ РТ от 12 октября 1999г. №716 «О выделении специалистов в рабочую группу (секретариат), выделении помещения и компьютера на базе РПБ МЗ РТ, методической помощи в обработке формулярных списков»; приказ МЗ РТ от 8 декабря 1999г. №908 «О создании секретариата Формулярного Комитета по лекарственным средствам при Департаменте «Фармация»). 

Сотрудники ОМКиБЛТ работают в соответствии с Положением об отделе мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии.

Работа сотрудников ОМКиБЛТ состоит из следующих разделов:

8. Работа секретариата ФТК МЗ РТ

9. Участие в разработке документов отраслевой стандартизации
10. Экспертиза формулярных списков учреждений здравоохранения Республики Татарстан
11. Предоставление информации о лекарственных средствах и препаратах

12. Анализ рациональности расходования бюджетных средств на лекарственное обеспечение и рациональности использования лекарственных средств

13. Мониторинг безопасности лекарственной терапии

14. Обучение работников здравоохранения республики и издательская деятельность  
1. Работа секретариата ФТК МЗ РТ
Заседания ФТК проводятся регулярно с периодичностью 2-3 раза в год с 1999 года. К настоящему времени проведено 26 заседаний. 
С 2001 года ведутся протоколы (стенографические отчеты) с помощью магнитных и электронных носителей. Сотрудниками ведется электронная база материалов всех проведенных заседаний. В имеющемся электронном архиве присутствуют материалы 24 заседаний ФТК.

Сотрудники секретариата проводят большая работа по подготовке, организации и проведению заседаний ФТК. Сотрудники секретариата оповещают членов ФТК о предстоящем заседании, предоставляют информацию к обсуждению и приглашают на очередное заседание ФТК. С января 2010 года благодаря подключению отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии к системе ГИСТ стало возможным осуществление взаимодействия с членами ФТК по электронной почте. 
К каждому заседанию готовится пакет документов, который включает повестку дня, проект решения, явочный лист, материалы по заявкам на включение / исключение / внесение изменений по лекарственным средствам (ЛС) в Республиканский Формуляр. Процесс подготовки материалов по представленным заявкам включает техническую экспертизу заявок по мере их поступления на их соответствие требованиям Министерства здравоохранения Республики Татарстан к заявке и требованиям к информации, которую необходимо представить в заявке. При анализе заявок сотрудники фиксируют число заявителей и дату подачи заявки. Сотрудники отдела проводят клинико-фармакологическую экспертизу заявок: оценивается значимость ЛС для общественного здоровья и здравоохранения, сравнительная информация по эффективности, безопасности, и стоимости лекарственного средства - кандидата на включение в Республиканский Формуляр. Сотрудники секретариата готовят сводную таблицу по заявкам. Заключение секретариата о соответствии заявки требованиям к оформлению представляется в таблице. Сводная таблица размещается на официальном сайте МЗ РТ. В случае несоответствия заявки требованиям к оформлению в адрес заявителей составляются письма с разъяснениями. Параллельно с этим проводится консультирование заявителей по вопросам подачи заявок (3-5 консультаций в неделю). Непосредственно к заседанию проводится подготовка аналитической информации по заявленным ЛС. Сотрудники секретариата анализируют имеющиеся опубликованные достоверные независимые доказательные сведения по эффективности, безопасности и  стоимости заявленного лекарственного средства с использованием лучших мировых баз данных по доказательной информации в медицине и здравоохранении: Кокрейновская библиотека, фармакопеи – международная, США, Великобритании, и результатов экспертизы заявленного лекарственного средства наиболее строгими регуляторными агентствами стран – FDA, США; EMEA, Европейский Союз; TGA, Австралия.  Кроме того сотрудники анализируют присутствие заявленного лекарственного средства в референтных ограничительных списках (Модельный список ВОЗ, ЖНВЛС РФ и др.). 
В общей сложности с 2001 по 2010 годы было проанализировано 960 заявок. Подготовленная информация (сводная таблица и информационное резюме на заявленное лекарственное средство) в распечатанном виде представляются всем членам ФТК для работы на заседании. 
Сотрудники ОМКиБЛТ проводят экспертизу формулярных списков учреждений здравоохранения республики. Результаты экспертизы представляются для утверждения на заседаниях ФТК (раздел работы 3)

В зависимости от повестки дня и актуальности для развития системы здравоохранения сотрудниками ОМКиБЛТ готовят дополнительные информационные материалы к заседаниям ФТК МЗ РТ (проекты приказов, макеты ограничительных списков, методические разработки). 

Сотрудники секретариата ФТК МЗ РТ (ОМКиБЛТ) вносят предложения по дальнейшему развитию и совершенствованию формулярной системы и работы ФТК МЗ РТ. В частности, сотрудниками секретариата в 2007 году были разработаны следующие документы на соновании модельных документов Всемирной Организации Здравоохранения: декларация о конфликте интересов (приложение 1), правила подачи заявки (приложение 2), требования к заявке (приложение 3), алгоритм взаимодействия с разработчиками стандартов и протоколов лечения (приложение 4),  и др. 

Указанные документы проходят согласование с медицинской общественностью и менеджерами здравоохранения республики в течение последних 4-х лет.  Эти годы показали, что основным барьером к этому неизбежному развитию системы отбора эффективных вмешательств в здравоохранение и мониторинга их внедрения препятствует укоренившаяся практика продвижения лекарств и других технологий. 
Сотрудники секретариата готовят доклады и выступают с ними на заседаниях ФТК. Так, на заседаниях регулярно представляется концепция основных лекарственных средств ВОЗ как основа формулярного регулирования использования лекарственных средств; представляются последние сведения о мировых тенденциях развития этого направления здравоохранения; освещаются вопросы основных препятствий на пути рационального отбора и использования лекарств. Так, в течение последних четырех лет вниманию членов ФТК представляется информация о накопленном мировом опыте противостояния вводящему в заблуждение продвижению лекарств. 

Особое место в этом разделе работы занимают доклады, подготовленные сотрудниками секретариата – ОМКиБЛТ по материалам непосредственной практической работы в Республике в рамках внедрения специальности «клиническая фармакология». Так, регулярно докладываются результаты АВС/VEN анализа по Республике Татарстан, сведения о регистрации нежелательных лекарственных реакций (НЛР) по РТ, результаты проверок учреждений здравоохранения, информация о процессе подачи заявок.  В докладах приводятся сравнительные аналитические данные о лекарственной политике, действии ограничительных списков лекарственных средств в мировой практике здравоохранения.

Сотрудники секретариата (ОМКиБЛТ) проводят большую работу по переизданию словаря-справочника формулярного списка лекарственных средств РТ. 
Печатный вариант Формулярного списка выходит в свет 1 раз в два года. С 2000 года подготовлено 5 изданий. В процессе подготовки учитываются изменения формулярного списка, утвержденные приказами МЗ РТ по результатам заседаний ФТК. Сотрудниками секретариата (ОМКиБЛТ) полностью обновляются торговые наименования ЛС с использованием базы данных Государственного реестра (www.regmed.ru) с включением в словарь-справочник торговых наименований, зарегистрированных в РФ на момент переиздания. Пересматриваются категорийность (применение в учреждениях здравоохранения различного уровня) и VEN-принадлежность (уровень значимости для общественного здоровья и систем здравоохранения) формулярных лекарственных средств. Сотрудники готовят макет издания в электронном и печатном виде. После рассмотрения и принятия решения членами ФТК МЗ РТ происходит утверждение подготовленного секретариатом макета Республиканского формуляра – словаря-справочника. 
Сотрудники секретариата принимают активное участие в формировании ограничительных списков лекарственных средств, в частности списков лекарственных средств для обеспечения граждан регионального уровня ответственности с 2002 года. Последний, ныне действующий Перечень лекарственных средств, изделий медицинского назначения, специализированных продуктов лечебного питания, реализуемых гражданам, имеющим право на безвозмездное обеспечение лекарственными средствами, подготовлен при нашем непосредственном участии.

Для дальнейшего развития и совершенствования системы научно-обоснованного отбора лекарственных средств и мониторинга качества их использования – формулярной системы сотрудники секретариата (ОМКиБЛТ) регулярно разрабатывают методические рекомендации и справочные руководства:

· Методическое руководство «Концепция Основных Лекарственных Средств. Формулярная система» (3 издания).
· Методическое руководство «Нежелательные лекарственные реакции» (2 издания) 
· Аналитические обзоры по результатам АВС/ VEN (с 2003 года, 5 изданий)
· Аналитические обзоры по использованию лекарственных средств (с 2001 года)
· Справочник МНН, торговых наименований и лекарственных форм (в рамках программы Дополнительного лекарственного обеспечения 2004 – 2008). 

Критический вывод:
Достижения
1. Работа Формулярно-терапевтического Комитета МЗ РТ основана на рекомендованной ВОЗ модели процесса. 

2. Реализованы основные стратегически важные принципы – стандартная процедура, прозрачность и коллегиальность принятия решений, используется методология доказательной медицины. 

3. Создан беспрецедентный в Российской Федерации процесс формулярного регулирования и механизм его реализации, подготовлена и принята нормативная база. 

Проблемы

В течение последних 4-х лет не удалось достигнуть:

внедрения формы декларации о конфликте интересов;

сопряжения процесса разработки и совершенствования Республиканского формуляра и протоколов ведения больных (стандартов медицинской помощи).

Направления дальнейшего развития:
Полноценное внедрение предложенной Всемирной организацией Здравоохранения модели процесса отбора лекарственных вмешательств для разработки инструментов здравоохранения – ограничительных перечней лекарственных средств и документов отраслевой стандартизации – для внедрения на региональном уровне. 
2. Участие в разработке документов отраслевой стандартизации

Сотрудники отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии (ОМКиБЛТ, ранее секретариат формулярно-терапевтического комитета министерства здравоохранения Республики Татарстан – Секретариат ФТК МЗ РТ) участвуют в разработке и рецензировании стандартов медицинской помощи, протоколов ведения больных, медико-экономических стандартов, методических рекомендаций, учебных пособий и других документов отраслевой стандартизации. 

Все эти издания способствуют внедрению и поддержанию формулярной системы, регламентирующей лекарственное регулирование в Республике Татарстан. 
За период с 1999 по 2010 гг. сотрудники отдела принимали участие в разработке и рецензировании 34 документов, среди которых 11 протоколов и стандартов лечения пациентов с заболеваниями различных органов и систем, 5 изданий Республиканского формуляра лекарственных средств (переработанных и дополненных каждые 2 года).
1) Протоколы диагностики и лечения больных с неспецифическими заболеваниями легких (взрослое население) (методические указания) подготовлены на основании Приказа № 300 МЗ РФ от 9.10.1998 г. Визель А.А, Зиганшина Л.Е., Фассахов Р.С. Цибулькина В.Н. Смирнов Г.А. Методические указания. Казань, 1999, 44 с. (Приказ МЗ РТ № 513 от 19.07.99). 

2) Стандарты (протоколы) диагностики и лечения больных с заболеваниями органов пищеварения (взрослое население). Шигабутдинова Ф.Г., Зиганшина Л.Е., Фазылов В.Х., Сайфутдинов Р.Г., Абдулхаков Р.А., малышева И.Ю. и др. Методическое руководство, Казань: Медицина, 2000.- 36 с. (приказ МЗ РТ № 506 от 24.05.2000).

3) Стандарты (протоколы) диагностики и лечения болезней органов кровообращения (взрослое население). Галявич А.С., Арлеевский И.П., Зиганшина Л.Е., Камалов Г.М., Хазиахметова В.Н. и др. Методическое руководство, Казань: Медицина, 2000.- 27 с. (приказ МЗ РТ № 712 от 16.08.2000).

4) Протоколы ведения больных хронической обструктивной болезнью легких и пневмонией (взрослое население) / Визель А.А., Амиров Н.Б., Хамитов Р.Ф., Зиганшина Л.Е. и др., Казань, 2004, 50 стр.

5) Протоколы ведения больных заболеваниями органов кровообращения (взрослое население) / Галявич А.С., Арлеевский И.П., Латфуллин И.А. Зиганшина Л.Е. и др., Казань, 2005, 37 стр.

6) Протоколы ведения больных с острыми нарушениями мозгового кровообращения на догоспитальном этапе  и в условиях «стационар на дому» (взрослое население). Отраслевой стандарт. Исмагилов М.Ф,  Гильманов А.А.; Малышева И.Ю., Батыршин Р.Ф., Зиганшина Л.Е., Абакумова Т.Р., Забусова Л.В., Лысенко Г.В., Галочкина Е.Г., Хаертдинова Р.Ф.  сайт МЗ РТ (http://w.w.w.minzdrav.tatar.ru). 2007 г

7) Протоколы ведения больных с острыми нарушениями мозгового кровообращения в условиях стационара (взрослое население). Отраслевой стандарт. Исмагилов М.Ф,  Гильманов А.А.; Малышева И.Ю., Батыршин Р.Ф., Зиганшина Л.Е., Абакумова Т.Р., Забусова Л.В., Лысенко Г.В., Галочкина Е.Г., Хаертдинова Р.Ф. сайт МЗ РТ (http://w.w.w.minzdrav.tatar.ru), 2007 г.

8) Стандарт медицинской помощи больным острым инфарктом миокарда с зубцом Q. Приказ №1724 МЗ РТ от 15.12.2009. 

9) Стандарт медицинской помощи больным острым инфарктом миокарда без зубца Q. Приказ №1724 МЗ РТ от 15.12.2009. 

10) Стандарт медицинской помощи больным острым инфарктом миокарда. Этап реабилитации. Приказ №1724 МЗ РТ от 15.12.2009. 

11) Региональный стандарт медицинской технологии «Простая медицинская услуга А 16.21.013 «Обрезание». (Готовится к утверждению в МЗ РТ).
Критический вывод:

Достижения

Внесен вклад в разработку первых документов отраслевой стандартизации. Внедрены принципы научно-обоснованного отбора лекарственных вмешательств, основы доказательной медицины. 
Проблемы

Не удалось достигнуть полного единства процессов отбора лучших лекарственных вмешательств для разработки формулярного перечня и документов отраслевой стандартизации, рекомендованного Всемирной Организации Здравоохранения. 
Направления дальнейшего развития:

Необходимо обновить и доработать нормативную базу по внедрению модельного процесса отбора лучших лекарственных вмешательств для разработки ограничительных перечней и документов отраслевой стандартизации, предложенного Всемирной Организацией Здравоохранения.
3. Экспертиза формулярных списков учреждений здравоохранения Республики Татарстан 
Одной из функциональных обязанностей сотрудников ОМКиБЛТ является проверка формулярных списков лечебно-профилактических учреждений РТ. 

В 2000-2002 гг, согласно Приказу № 67 от 1 февраля 2000 г (пункт 2.3: «предоставлять к 1 декабря в Департамент по фармации при МЗ РТ по утвержденной форме потребность в лекарственных средствах в соответствии с формулярным списком и с учетом бюджетного финансирования»), формулярные списки предоставлялись организованно учреждениями здравоохранения республики в Секретариат ФТК МЗ РТ 1 раз в год для проведения экспертизы. 

На этом этапе становления формулярной системы экспертиза сотрудников Секретариата выявляла многочисленные ошибки при составлении формулярных списков. Среди них - использование торговых наименований лекарственных средств вместо международных непатентованных, связанное с этим дублирование лекарственных средств в списках, не полное понимание смысла формулярной системы, недостаточное знание клинической фармакологии, классификаций лекарственных средств, недостаточное представление об эффективности, безопасности, стоимости фармакотерапии и принципах рационального использования лекарств. По результатам экспертизы сотрудники секретариата готовили письма-ответы в учреждения здравоохранения с разъяснением ошибок составления больничных формуляров. В письмах-ответах сотрудники Секретариата предоставляли своим коллегам в учреждениях здравоохранения республики доказательную информацию о лекарственных средствах, как устаревших, так и новых; а также актуализировали основные положение научно-обоснованного отбора лекарственных средств – формулярной системы. Письма-ответы регулярно рассылались в учреждения здравоохранения и сыграли ведущую роль в становлении формулярной системы лекарственного обеспечения и использования лекарственных средств, позволили вовлечь всех работников системы здравоохранения по принципы «снизу – вверх». 

В настоящее время формулярные списки учреждений здравоохранения МЗ РТ поступают  на рассмотрение в Секретариат ФТК МЗ РТ в течение  всего календарного года (Приказ МЗ РТ от 16.12-08 №1282 «О развитии и совершенствовании формулярной системы Республики Татарстан»). Результаты проверок отсылаются в Управление по Фармации и размещаются на сайте МЗ РТ. Сотрудники секретариата оказывают информационную поддержку учреждениям здравоохранения в формировании больничных формуляров, указывают на недочеты на этапах составления лекарственных формуляров, помогают определить классификационные позиции, категорийность лекарственных средств  и т.д. В настоящее время эта работа осуществляется посредством электронной, телефонной связи и т.д. 

К настоящему времени, благодаря совершенствованию формулярной системы в Республике Татарстан и внедрению в практику здравоохранения единой международной классификации лекарственных средств, благодаря развитию службы клинической фармакологии, напряженной работе клинических фармакологов на местах, проводящих планомерную политику рационального использования  лекарств, при проверке Формулярных списков выявляются незначительные нарушения (как правило, это включение некатегорийных лекарств).

За период с 2000 по 2010 гг. сотрудники секретариата ФТК МЗ РТ (ОМКиБЛТ) проверили более 500 формулярных списка учреждений здравоохранения республики, проверяя от 30 до 60 формулярных списков в год, зачастую неоднократно возвращая их на места с рекомендациями по совершенствованию и повторной экспертизой. 

Критический вывод:
Достижения

Преодолена низкая грамотность в вопросах клинической фармакологии в учреждениях здравоохранения республики. Достигнуто внедрение формулярного принципа регулирования на местах и качество формирования формулярных списков. 
Проблемы

Отсутствие четко определенного периода действия формулярного списка учреждения и отчетности учреждений здравоохранения по формированию учрежденческих формуляров. Это является основой для несоблюдения принципа формулярного регулирования использования лекарственных средств и лекарственного обеспечения.
Направления дальнейшего развития:

Обновление нормативной базы по порядку разработки, действия, экспертизы и утверждения учрежденческих формулярных списков.
4. Предоставление информации о лекарственных средствах и препаратах

В последнее время появился новый раздел работы сотрудников секретариата ФТК МЗ РТ (ОМКиБЛТ) - предоставление информации Министерству здравоохранения Республики Татарстан о различных лекарственных средствах.  Информационные запросы включают необходимость предоставления информации:

· о доказательности эффективности новых лекарственных средств; 
· о сравнительной доказательной эффективности вновь зарегистрированных на территории Российской Федерации лекарственных средств; 

· о регистрации в Российской Федерации, Европе или США; 

· о зарегистрированных показаниях к применению, 

· о целесообразности производства на территории Республики Татарстан; 

· о рациональности включения в протоколы лечения конкретных заболеваний, и т.п. 

Этот новый вид деятельности связан с реалиями сегодняшнего дня – 

с необходимостью владения новейшей объективной, научно-обоснованной информацией по лекарственным средствам, 

с активностью фармацевтических компаний и лоббированием ими своих коммерческих интересов, 

с возникновением новых заболеваний, штаммов микроорганизмов, ростом их резистентности (например, «свиной грипп»).

Приводим неполный перечень ответов, подготовленных сотрудниками секретариата ФТК МЗ РТ (ОМКиБЛТ) на запросы Министерства здравоохранения РТ  (осень 2009 -2010 гг):

1. Ответ на письмо от 19.10.2009 №04-6050 (препарата траклир (босентан) для лечения легочной гипертензии у детей) (Зиганшина Л.Е., Хазиахметова В.Н) 

2. Ответ на запрос МЗ РТ по лекарственным средствам, применяемым при ОРВИ (грипп) (противовирусные ЛС - занамивир (реленза), осельтамивир (тамифлю)) (Зиганшина Л.Е.)

3. Ответ на письмо от 15.12.2009 (Рецензия на мед.карту больной М)

4. Ответ на письмо от 23.01.2010 № 68 (Оценка рекомендаций по лекарственной терапии больного З. - Госпиталь ветеранов войн)

5. Ответ на письмо от 18.01.2010 № (препарат траклир (босентан) для лечения легочной гипертензии у взрослых) (Зиганшина Л.Е., Хазиахметова В.Н)

6. Ответ письмо от 28.01.2010 №04-316- по индикаторам эквивалентности при описании характеристик закупаемой продукции МЗ РТ (Зиганшина Л.Е., Титаренко А.Ф.).

7. Ответ на запрос «о замене стрептокиназы на урокиназу или проурокиназу» (январь 2010 г) (Зиганшина Л.Е., Титаренко А.Ф.).

8. Экспертная оценка историй болезни (МУЗ «БСМП» г. Набережные Челны) (январь 2010 г) (Зиганшина Л.Е.)

9. Ответ на запрос от 11.02.2010 (применение экстенциллина - экспертиза причинно-следственной связи побочных эффектов) (Зиганшина Л.Е.)

10. Ответ на письмо от 11.02.2010 №04-522 (оценка рационального использования ЛС и расход бюджета на лекарственное обеспечение в мед. учреждениях РТ) (Зиганшина Л.Е., Александрова Э.Г.)

11. Ответ на письмо от 15.02.2010 № 04-562 (препарат телапривир, R7227, R7128-противовирусные ЛС) (Зиганшина Л.Е., Хазиахметова В.Н.)

12. Плановая проверка ООО «Алан Клиник» г. Казани (приказ от 24.02.2010 №168), анализ амбулаторных карт, выборка из 90 карт (Рыбакова С.В., Зиганшина Л.Е.)

13. Ответ на письмо от 28.02.2010 №04-1070 (запрос о тоцилизумабе, абатацепте, ибандроновой кислоте) (Зиганшина Л.Е., Абакумова Т.Р.)

14. таблица о нежелательных лекарственных реакциях регионах РТ за период с 15.03.2009 по 18.09.2009 (для Яркаевой Ф.Ф.) (Кучаева А.В., Зиганшина Л.Е.)

15. Ответ на письмо от 12.03.2010 № 04-923 (информация по мероприятиям, касающихся базовых ЛС в мед. учреждениях РТ, проведенных отделом мониторинга за 1 квартал 2010 г).

16. Ответ на письмо от 19.03.2010 №04-1035 (легочная гипертензия) (Зиганшина Л.Е., Хазиахметова В.Н.)

17. Ответ на письмо от 23.03.2010 № 04-1071 (предложения по вопросу о целесообразности производства в РТ некоторых ЛС) (Зиганшина Л.Е., Александрова Э.Г.).

18. Ответ на письмо от 5.04.2010 № 7/220 (перечень ЛС для амбулаторной помощи к Универсиаде) (все сотрудники).

19. Ответ на письмо от 7.04.2010 №04-1313 (таблетированный инсулин, гуттаперча) (Зиганшина Л.Е., Абакумова Т.Р.)

20. Ответ на письмо от 7.04.2010 304-1297 (информация по нилотинибу и дзатинибу - лечение миелолейкоза) (Зиганшина Л.Е., Хазиахметова В.Н.).

Критический вывод:

Достижения

Клинико-фармакологической информации высоко оценена, востребована; ценность совокупной оценки доказанной эффективности, безопасности, приемлемости и стоимости используется при принятии решений региональной системой здравоохранения.
Проблемы

Информационные запросы требуют тщательной кропотливой, затратной по вложении рабочего времени экспертной работы; поступают с минимальным сроком исполнения (с кратчайшие сроки). Существующий кадровый ресурс экспертов клинических фармакологов ОМКиБЛТ недостаточен. 
Направления дальнейшего развития:

Необходимо расширение штатного расписания ОМКиБЛТ, возможно выделение его подразделения, ответственного за информационное обеспечение здравоохраненческого процесса.
5.  Анализ рациональности расходования бюджетных средств на лекарственное обеспечение и рациональности использования лекарственных средств
5а. Анализ расходования бюджетных средств на лекарственное обеспечение – АВС/VEN анализ (вариант фармакоэкономического анализа)

В рамках внедрения формулярной системы в Республике Татарстан с 2003 года с помощью методологии АВС/VEN анализа сотрудники секретариата ФТК МЗ РТ (ОМКиБЛТ) рассчитывают затраты на лекарственные средства в учреждениях здравоохранения республики в натуральном и суммовом выражении.

АВС/VEN – анализ представляет собой методологию оценки рациональности использования денежных средств на лекарственное обеспечение, признанную эффективной в мировой практике лекарствоведения и рекомендованную Всемирной Организацией Здравоохранения к повсеместному применению. АВС/VEN анализ является обязательной формой отчетности по службе клинической фармакологии в соответствии с приказом МЗ РФ от 22.10.03 № 494 «О совершенствовании деятельности врачей-клинических фармакологов», в соответствии с приказом МЗ РТ от 13.01.2004 № 55 «О совершенствовании деятельности врачей-клинических фармакологов в медицинских учреждениях Республики Татарстан», а также в соответствии с ежегодными приказами МЗ РТ «Об утверждении порядка приема годовых статистических отчетов за соответствующий год». В составлении последнего приказа и оптимизации формы отчетности принимают непосредственное участие сотрудники ОМКиБЛТ.

Сотрудники ОМКиБЛТ осуществляют непосредственный прием отчетных форм в течение отчетного месяца (январь) от представителей учреждений здравоохранения РТ. Отчет по службе клинической фармакологии принимается на бумажном и электронном носителях.

Так, отчет по службе клинической фармакологии принят 
в 2003 году от 36 учреждений здравоохранения (УЗ) РТ, 
в 2004 году – от 53 УЗ, 
в 2005 году от 90 УЗ, 
в 2006 году – от 146 УЗ, 
в 2007 году – от 129 УЗ, 
в 2008 году – от 122 УЗ, 
в 2009 году – от 118 учреждений здравоохранения РТ.

По завершении приема отчетов сотрудники ОМБиЛТ проводят кропотливую работу по сведению данных республиканских и муниципальных учреждений здравоохранения РТ, как по международным непатентованным наименованиям, так и по торговым наименованиям, проводят анализ и интерпретацию полученных результатов. 
Эта работа требует значительных временных затрат, учитывая специфику проводимого анализа и большое количество медицинских учреждений РТ.

Ежегодно по результатам АВС/VEN анализа издаются методические рекомендации для врачей клинических фармакологов и ответственных за лекарственное обеспечение с целью рационализации лекарственных закупок в лечебных учреждениях Республики.

АВС/VEN анализ проводится с целью исследования рациональности использования бюджетных средств, выделяемых на лекарственное обеспечение в учреждениях здравоохранения.

По результатам проведенного анализа можно ответить на вопрос целесообразно ли тратятся финансовые средства на лекарства в конкретном УЗ; какие шаги необходимо предпринять, чтобы рационализировать лекарственные закупки; какие препараты в первую очередь следует рассмотреть на предмет включения в формуляр; соответствуют ли финансовые затраты структуре заболеваемости.
Итоги АВС/ VEN –анализа за период с 2003 года по 2008 год представлены в таблице 1.

Таблица 1. Итоги АВС/VEN анализа за 2003-2008 гг.

	Годы
	Израсходованные средства, млн руб
	Число закупленных МНН
	Число закупленных торговых наименований
	Несоответствие формулярному списку РТ

	2003
	420
	960
	2010
	394 ЛС(41%) под мнн

	2004
	511
	1159
	2140
	533 ЛС(46%) под мнн

	2005
	430
	782
	2001
	226 ЛС(29%) под мнн

	2006
	573
	870
	1631
	355 ЛС(45%) под мнн

	2007
	718
	841
	1758
	285 ЛС(34%) под мнн

	2008
	1084
	852
	1812
	273 ЛС(32%) под мнн


VEN анализ – метод оценки рациональности использования бюджета на лекарственные средства по трем категориям значимости. Жизненно – важные (Vital) - препараты для лечения угрожающих жизни состояний, препараты, имеющие опасный для жизни синдром отмены, препараты постоянно необходимые для поддержания жизни (инсулины, стероиды, антибиотики). Необходимые (Essential) – лекарства, эффективные при лечении менее опасных, но серьезных заболеваний. Второстепенные (Non - essential) – лекарства для лечения легких заболеваний, лекарства сомнительной эффективности, дорогостоящие лекарства с симптоматическими показаниями.

VEN анализ при ранжировании препаратов по международным непатентованным наименованиям показал, что в динамике с 2003 по 2005 гг. удалось достичь показателей, близких к идеальным (в идеале на Жизненно-важные лекарственные средства (Vital, V) должно расходоваться 70-80% бюджетных средств, 10-20% — на Необходимые (Essential, E), 5-10% — на Второстепенные (Non-essential, N). Так, в 2003 году на закупку ЛС группы V было потрачено 49,6 % (208 млн. руб.), в 2004 г. – 58,6% (299 млн. руб.), в 2005 – 63,5% (273 млн. руб.) бюджетных средств, израсходованных на закупку ЛС. На закупку Второстепенных препаратов в 2003 году было израсходовано 13,4% (56 млн. руб.), в 2004 г. – 8% (41 млн. руб.), в 2005 г. – 7,4% (32 млн. руб.) от лекарственного бюджета (таблица 2).

К сожалению, достигнутых результатов не удалось сохранить после 2005 года. Так, в 2006 году на закупку препаратов группы V израсходовано только 55% от лекарственного бюджета (315 млн. руб.), в 2007 г. – 56,9% (408 млн. руб.), в 2008 г. – 58,8% (637 млн. руб.). На закупку Второстепенных препаратов израсходовано в 2006 г. 7% (40 млн. руб.), в 2007 г. – 7,7% (55 млн. руб.), в 2008 г. – 8,8% от лекарственного бюджета (95 млн. руб.). Состояние этого показателя может быть связано с фармацевтическим маркетингом новых лекарственных средств. Необходимы специальные мероприятия и усилия, чтобы удержать показатели VEN анализа на уровне, рекомендованном ВОЗ.

Таблица 2. Объем потраченных средств на закупку лекарственных препаратов в УЗ РТ в 2003-2008 гг., % от общего объема.
	Годы
	V
(Идеал 70-80%)
	E
(Идеал 15-20%)
	N
(Идеал 5-10%)
	Итого

	2003
	49,6
	37
	13,4
	100

	2004
	58,6
	33,4
	8
	100

	2005
	63,5
	29,1
	7,4
	100

	2006
	55
	38
	7
	100

	2007
	56,9
	35,4
	7,7
	100

	2008
	58,8
	32,4
	8,8
	100


Наиболее затратными за все годы наблюдения оказались противомикробные лекарственные средства, в 2008 году затраты на противомикробные лекарственные средства составили 38% от всех затрат (412 млн. руб.), в 2007 году – 40% (287 млн. руб.), в 2006 году – 49% (281 млн. руб.), в 2005 г. – 58% (250 млн. руб.), в 2004 г. – 32% (164 млн. руб.), в 2003 г. – 23% (97 млн. руб.) от всех затрат на лекарственные средства. За годы наблюдения наблюдается рост затрат на антибактериальные препараты класса карбапенемов, фторхинолонов, комбинированных бета-лактамных антибиотиков с ингибиторами бета-лактамаз. Наиболее затратный антибиотик в 2006-2008 гг. – цефтриаксон. В 2007 - 2008 гг. на закупку цефтриаксона израсходовано 8% от всех затрат на лекарственные средства. Анализ торговых марок цефтриаксона, использованных в медицинских учреждениях РТ в 2007-2008 гг. показал, что чаще всего использовались 17 торговых наименований, из них треть всех затрат на цефтриаксон приходилась на торговую марку «Цефсон» – один из самых дорогостоящих генерических препаратов (диаграмма 1), что свидетельствует о нерациональном и неадекватном расходовании лекарственного бюджета в медицинских учреждениях РТ.
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Диаграмма 1. Анализ затрат на различные торговые наименования цефтриаксона, РТ, 2008 г.

Анализ затрат на лекарственные средства, не принадлежащие Формулярному списку РТ, показал, что с 2003 по 2005 гг удалось достичь наиболее оптимальных показателей функционирования Формулярной системы – снижения доли расходов на закупку неформулярных препаратов. В 2005 году на закупку лекарственных средств, не принадлежащих Формулярному списку РТ, было израсходовано 2,5% (12,2 млн. руб.) от лекарственного бюджета – это самый низкий показатель за наблюдаемый период. 
К сожалению, достигнутых результатов не удалось сохранить после 2005 года. Так, в 2006 и 2007 году на закупку лекарственных средств, не принадлежащих Формулярному списку РТ, было израсходовано по 3% от лекарственного бюджета (17 млн. руб. и 19 млн. руб. соответственно), в 2008 году – 5% (56 млн. руб.) (таблица 3).

Таблица 3. Изменение затрат на ЛС, не принадлежащие Республиканскому формуляру, по данным АВС анализа, 2003-2008 гг.

	 
	МНН, доля
	Торговые наименов, доля
	Затраты, млн руб
	доля от затрат

	2003
	394 ЛС –

41%
	669 ЛС-

30%
	30 млн руб
	7%

	2004
	533 ЛС – 

46%
	825 ЛС-

40%
	46 млн руб
	9%

	2005
	226 ЛС –

29% 
	400 ЛС – 

20%
	12,2 млн руб
	2,5%

	2006
	355 ЛС - 

45%
	415 ЛС - 

25%
	17 млн руб
	3%

	2007
	285 ЛС - 

34%
	512 ЛС – 

30%
	19 млн руб
	3%

	2008
	273 ЛС - 

32%
	425 ЛС – 

23,5%
	56 млн руб
	5%


Критический вывод:
Достижения
Таким образом, результаты АВС/VEN анализа свидетельствуют о настоятельной необходимости увеличения контроля над формулярным регулированием использования лекарств и лекарственного обеспечения, как в отдельных учреждениях здравоохранения, так и в целом по республике. Крайне необходимо внедрение системы регулярного предоставления независимой, объективной достоверной доказательной информации о лекарственных средствах для специалистов здравоохранения. Сохраняется потребность в обучении основам клинической фармакологии и принципам формулярного регулирования руководителей здравоохранения и практикующих врачей. Необходимо рационализировать лекарственные закупки, оптимизировать распределение финансовых средств на лекарственные средства в каждом ЛПУ, развивать службу клинической фармакологии во всех ЛПУ, консультативную, экспертную и контролирующую роль врачей клинических фармакологов, наделять службу клинической фармакологии административными полномочиями в соответствии с республиканскими нормативными документами.

Проблемы

Вопреки регулярной публикации аналитических обзоров и доведения результатов анализа до руководителей учреждений здравоохранения, не предпринимаются ни административные, ни управленческие решения, направленные на изменение практики лекарственного обеспечения и использования лекарств на основе результатов анализа и установленных проблем. 
Направления дальнейшего развития:

Разработка и внедрение управленческих механизмов регуляции лекарственного обеспечения и использования лекарств на основе мониторинга анализа затрат – ABC/VEN  анализа.

5б. Анализ рациональности использования лекарственных средств по результатам комплексных проверок экспертами ОМКиБЛТ
Для оценки рациональности использования ЛС и воздействия на нерациональные варианты их применения в мировой практике менеджмента здравоохранения используются Индикаторы Использования Лекарственных средств, индикаторный анализ рассматривается в качестве первого этапа изучения существующих проблем фармакотерапии. В 1985 году ВОЗ созвала конференцию в Найроби по Рациональному Использованию Лекарств. В то время не имелось соглашения по «Основным Индикаторам Использования Лекарств», которые позволили бы сравнивать страны или учреждения здравоохранения, или практику отдельных врачей в одной стране по использованию ЛС. Было решено разработать, и апробировать на практике такие индикаторы. Индикаторы использования лекарств приняты как стандарт во всем мире, после того как были опробованы Всемирной Организацией Здравоохранения (ВОЗ), Международным Проектом «Науки управления для здравоохранения» (Management Sciences for Health, MSH), Международной Группой по Рациональному Использованию Лекарств  (International Rational Use of Drugs, INRUD). Индикаторы использования лекарств нужны для того, чтобы обеспечить унифицированные объективные и простые параметры, для измерения использования лекарств и качества предоставления медицинской помощи в данном учреждении.
С помощью индикаторов использования лекарственных средств сотрудники ОМКиБЛТ регулярно исследуют практику назначения лекарств врачами Республики Татарстан и используют полученную информацию при обновлении методических материалов курсов обучения врачей по вопросам рационального использования лекарств. Результаты также предоставляются в органы управления здравоохранением и в широкую лечебную сеть для принятия управленческих решений. 

Регулярно проводится проверка медицинской документации (амбулаторные карты) и документов льготного отпуска лекарственных средств, как в рамках ведомственных проверок учреждений здравоохранения, проводимых  Управлением контроля качества медицинской помощи и развития отраслевой стандартизации МЗ РТ, так и в рамках регуялрного мониторинга, проводимого совместно с отделением Росздравнадзора по Республике Татарстан. Так, за период с 1 января 2005 года по 31 декабря 2009 года в городе Казани были проверены все городские поликлиники, и большинство учреждений республики. Результаты представлены отдельно по городу Казань и по республике в таблицах 1 и 2. 
Таблица 1. Индикаторы назначения лекарственных средств в поликлиниках города Казани (2004-2009 годы)

	Количество обработанных карт
	Общее число назначений
	Среднее число назначений на одного больного
	Число (процент) генериков
	Число случаев (процент) назначения антибактериальных средств (препаратов)
	Число (процент) случаев, в которых ЛС назначались парентерально

	861
	2389
	4,4
	75 %
	4,6% 
	11%


Всего заполнен 861 протокол. Каждый протокол после его заполнения был подписан представителем проверяемого учреждения. 
Таблица 2. Индикаторы назначения лекарственных средств в ЛПУ Республики Татарстан (2004-2009 годы)

	Количество обработанных карт
	Общее число назначений
	Среднее число назначений на одного больного
	Число (процент) генериков
	Число случаев (процент) назначения антибактериальных средств (препаратов)
	Число (процент) случаев, в которых ЛС назначались парентерально

	831
	2269
	3,1
	75%
	2,6%
	5%


Всего заполнен 831 протокол. Каждый протокол после его заполнения был подписан представителем проверяемого учреждения.
Анализ рациональности лекарственных назначений показал следующее:
1).
Выписка лекарственных препаратов группам населения, имеющим право на получение государственной социальной помощи, соответствует перечню лекарственных средств, отпускаемых по рецепту врача (фельдшера) при оказании дополнительной бесплатной медицинской помощи отдельным категориям граждан, имеющим право на получение государственной социальной помощи.

2).
Имеет место злоупотребление парентеральными лекарственными формами в городе Казани.  

3).
Не всегда учитывается возможность возникновения побочных эффектов и учет сопутствующих заболеваний, что представляет собой одну из  проблем нерационального использования лекарственных средств.

4).
Выявлены случаи выписки лекарственных средств без указания режима дозирования; случаи назначения лекарственных средств под торговыми наименованиями; случаи нерациональных комбинаций при назначении лекарственных средств, случаи полипрагмазии.

Критический вывод:

Достижения

Разработана и внедрена в практику здравоохранения республики система мониторинга рациональности использования лекарственных средств. 
Проблемы

Проведение регулярного мониторинга позволяет констатировать, что основным препятствием к достижению рационального использования лекарств является недостаточная грамотность в вопросах клинической фармакологии. Смещение акцентов вводящей в заблуждение деятельностью торговых представителей фармацевтической индустрии вносит существенный негативный вклад. 
Направления дальнейшего развития:

Необходимо расширять и углублять образовательные вмешательства по клинической фармакологии в обязательной связке с организационными, управленческими и административными инициативами Министерства здравоохранения Республики Татарстан. 
6. Мониторинг безопасности лекарственной терапии
Отдел организован на базе государственного учреждения здравоохранения «Республиканская клиническая психиатрическая больница МЗ РТ. Сотрудники ОМКиБЛТ консультируют больных и врачей любых учреждений здравоохранения Республики Татарстан по обращению, а также амбулаторно на кафедре. Обычно консультируются в клиниках за пятилетие до 1000 больных.  
Одним из ведущих направлений работы ОМКиБЛТ, является изучение нежелательных лекарственных реакций. В ОМКиБЛТ поступают сообщения о нежелательных лекарственных реакциях из учреждений здравоохранения РТ. 
В РКПБ МЗ РТ с 2001 года и по настоящее время осуществляется постоянный мониторинг нежелательных лекарственных реакций. Внедрены в ежедневную клиническую практику листы-вкладыши в истории болезни по регистрации нежелательных лекарственных реакций. Листы-вкладыши в истории болезни заполняются лечащим врачом при выписке пациента из стационара. Заведующие отделениями при выписке пациента из отделения, проверяют правильность заполнения листов-вкладышей. Заместители главного врача осуществляют контроль заполнения листов-вкладышей в отделениях стационара, правильность заполнения листов-вкладышей. Врачи - клинические фармакологи анализируют результаты, зафиксированные в листах-вкладышах. 


Так, всего,  с 2001 по 2010 год было обработано 14683 вкладыша по регистрации нежелательных лекарственных реакций. Изучено 2816 историй болезни пациентов (и листов-вкладышей по регистрации нежелательных лекарственных реакций), принимающих нейролептики, в которых были зарегистрированы нежелательные лекарственные реакции, преимущественно неврологические двигательные реакции. Таким образом, лекарственная терапия сопровождалась осложнениями у 19 % больных, у 2 % пациентов с лекарственными осложнениями нерациональное лечение закончилось летальным исходом. С внедрением постоянного мониторинга нежелательных лекарственных реакций смертность пациентов в РКПБ МЗ РТ от нейролептических осложнений сократилась на 30%. 

Сотрудники ОМКиБЛТ принимают активное участие в проведении научно-практических конференций для врачей г. Казани и Республики Татарстан, выступают с докладами.

Так, в РКПБ МЗ РТ были проведены конференции на тему безопасного применения лекарственных средств: «Побочные эффекты нейролептиков», «Рациональное использование психотропных лекарственных средств», «Дифференциальная диагностика нейролептического злокачественного синдрома и фебрильной шизофрении», «Изучение окислительной и ацетилирующей функции с определением биотрансформации лекарственных средств у пациентов, страдающих психическими заболеваниями» и другие. Ежегодно на отчетном медицинском совете сотрудники ОМКиБЛТ докладывают результаты АВС/VEN анализа в РКПБ МЗ РТ. Однако, меры по исправлению ситуации администрацией больницы не применяются.
Сообщения о нежелательных лекарственных реакциях, представляющие интерес для широкого круга специалистов здравоохранения регулярно публикуются в электронном форуме Е-LEK (более 1100 подписчиков по всей Российской Федерации и странам ближнего зарубежья) и представляются на сайте www.healthnet.org. За последнее время было опубликовано 18 сообщений о зарегистрированных нежелательных лекарственных реакциях, например, на такие лекарственные средства как ампициллин, кветиапин, зипрасидон, бромокриптин, целекоксиб и др. Рубрика нежелательных лекарственных реакций также активно поддерживается на сайте кафедры и отдела www.evidence.edu.mhost.ru. Сообщения о нежелательных лекарственных реакциях были опубликованы в общественно-политическом издании «Восточный экспресс». 
Сотрудники ОМКиБЛТ также выступают на телевидении, в частности в медицинской программе О.Р.З. с сообщениями о рациональном и безопасном применении лекарственных средств (телеканал «Эфир»).

Сотрудники ОМКиБЛТ анализируют и поддерживают базу сообщений о нежелательных лекарственных реакциях из учреждений здравоохранения РТ. 
За период с 15.03.09 по 23.05.10 (активного мониторирования побочного действия лекарств в рамках вновь организованной службы фармаконадзора Росздравнадзором РФ) зарегистрировано 170 сообщений о нежелательных лекарственных реакциях. Сообщения поступают из следующих учреждений здравоохранения: из городской Казанской инфекционной больницы, Казанской туберкулезной больницы, Рыбно-Слободской ЦРБ, РКПБ МЗ РТ им. акад. В. М. Бехтерева, Агрызской ЦРБ, Набережно-Челнинской инфекционной больницы, БСМП, городской поликлиники №9, ГУ НИЦТ ВТО, МУЗ «КМК.

Так, в городской казанской инфекционной больнице, врачом-клиническим фармакологом Музафаровым К.К. была зарегистрирована 121 нежелательная лекарственная реакция на антибактериальные лекарственные средства. 

В Зеленодольской ЦРБ врачом-клиническим фармакологом Кадыровым Г.Г. были зафиксированы 35 нежелательных реакций.

В Рыбно-Слободской ЦРБ врачом-клиническим фармакологом Суродеевой А.Г. зарегистрировано 23 нежелательные лекарственные реакции.
В ОМКиБЛТ имеется список лиц, официально ответственных по республике за своевременность сообщений о зарегистрированных нежелательных лекарственных реакциях, насчитывающий более 400 (!) человек. Однако извещения поступают практически исключительно только от врачей - клинических фармакологов.
В РКПБ МЗ РТ за 2009-2010 год было проконсультировано 523 пациента с нежелательными лекарственными реакциями и 271 пациент с резистентностью к лекарственной терапии. На каждого пациента была специально разработана и заполнена форма «Консультация клинического фармаколога», с указанием диагноза пациента, его соматического статуса, доз назначенных лекарственных средств, длительности применения. Врачом клиническим фармакологом была проведена оценка фармакотерапии и даны соответствующие рекомендации.
Критический вывод:

Достижения

В Республике Татарстан первой в Российской Федерации воссоздана система мониторинга безопасности лекарственных средств. 
Проблемы

Отсутствие заинтересованности широкой медицинской общественности в мониторинге и получении представлений об опасности/безопасности лекарственной терапии. Недостаточно развития культура лекарственной безопасности и принципов рациональной лекарственной терапии. Вытеснение вопросов лекарственной безопасности навязанными фармацевтической индустрией дискуссиями о фальсификации и недоброкачественности лекарственных средств, приводящее к смешению понятий, и в результате, отсутствию деятельности приказом уполномоченных лиц на местах.   

Направления дальнейшего развития:

1. Дальнейшая актуализация мониторинга лекарственной безопасности через укрепление службы клинической фармакологии. 

2. Противодействие введению в заблуждение профессионалов здравоохранения и широкой общественности о распространенности недоброкачественной лекарственной продукции, четкое определение понятий на всех уровнях оказания медицинской помощи и среди населения. 

3. Дальнейшее  образование профессионалов здравоохранения и населения по вопросам лекарственной безопасности – клинической фармакологии. 
7. Обучение работников здравоохранения республики и издательская деятельность 

В мировой практике руководители здравоохранения, определяющие политику его развития, практикующие врачи, принимают информированные решения на основании результатов надежных систематических обзоров, созданных в соответствии с методологией доказательной медицины. Информационное обеспечение, основанное на доказательной медицине, является основой развития и внедрения новых методов лечения, в частности, высокотехнологичной медицинской помощи широким слоям населения. 

Большинство сотрудников отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии являются преподавателями кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии ГОУ ДПО «Казанская Государственная Медицинская Академия Росздрава» (зав кафедрой профессор Л.Е. Зиганшина). В рамках совместной работы кафедры и ОМКиБЛТ осуществляется обучение работников здравоохранения Республики Татарстан основам клинической фармакологии и принципам рациональной фармакотерапии с использованием новейших технологий преподавания, и с позиций доказательной медицины. 

На основании накопленного опыта работы и высоких научных достижений сотрудников кафедры и ОМКиБЛТ в области доказательной медицины, фармакоэпидемиологии и фармакоэкономики, мы активно внедряем принципы доказательной медицины в образовательный процесс и политику принятия ответственных решений в области лекарственных средств в здравоохранение Республики Татарстан течение последних 10 лет. Все программы обучения включают вопросы клинической фармакоэпидемиологии, доказательной медицины; основы клинической фармакологии преподносятся в свете последних достижений медицинской науки, с позиций доказательной медицины. Особое внимание в образовательном процессе уделено основным направлениям развития клинической фармакологии, доказательной медицины в разрешении главных научных проблем клинической медицины; что способствует формированию у слушателя научного подхода к решению клинических проблем. 
За период 2001-2010 гг. прошли обучение клинической фармакологии 2115 врачей Республики Татарстан. Выездные циклы по клинической фармакологии проведены в городах Нижнекамск, Елабуга, Нурлат, Азнакаево, Спасск, Кукмор, Мамадыш, Зеленодольск, Наб. Челны, Пестрецы, Чистополь, в пос. Высокая гора, в пос. Васильево. 

По инициативе и при поддержке Министерства Здравоохранения Республики Татарстан специально для руководителей и организаторов здравоохранения, отвечающих за политику использования лекарственных средств в учреждениях здравоохранения республики, коллективом кафедры и ОКМиБЛТ подготовлена и утверждена Методическим Советом ГОУ ДПО «КГМА Росздрава» дополнительная профессиональная образовательная программа тематического усовершенствования по направлению «Основы клинической фармакологии и доказательной медицины в рациональном использовании лекарственных средств». Эта программа предназначена для совершенствования теоретических знаний и выработки практических навыков научно-обоснованного выбора лекарственных средств на основе доказательной медицины у заместителей главных врачей по лечебной работе, и лиц, ответственных за лекарственное обеспечение/провизоров, а также врачей всех специальностей. 
Сотрудниками ОМКиБЛТ издано 95 различных печатных трудов, касающихся политики применения лекарственных средств (Приложение 1).
Критический вывод:

Достижения

Преодолена низкая грамотность врачей в вопросах клинической фармакологии в учреждениях здравоохранения Республики Татарстан. Происходит непрерывное информирование врачей и обучение принципам клинической фармакологии и доказательной медицины. Это является основой внедрения новых видов лекарственной помощи широким слоям населения, включая высокотехнологичную помощь. Внедрены принципы научно-обоснованного отбора лекарственных вмешательств, принципы доказательной медицины. Достигнуто внедрение формулярного принципа регулирования на местах и качество формирования формулярных списков. Лица, ответственные за формирование формулярных списков грамотно используют классификацию лекарственных средств, существенно снижена частота ошибок при формировании формулярных списков. 
Проблемы

Кадровый ресурс кафедры клинической фармакологии и ОМКиБЛТ не достаточен для того, чтобы представить собой реальную альтернативу вводящей в заблуждение информации, которая доводится до врачебного сообщества республики через мощно развитую сеть торговых представителей фармацевтических компаний. Торговые представители в целях повышения продаж продвигаемых торговых марок проводят регулярные «информационные» интервенции в учреждениях здравоохранения, как на уровне отдельно взятого врача, так и в рамках врачебных конференций, пятиминуток, что, к сожалению, за последние годы стало нормой жизни учреждений здравоохранения. 
Направления дальнейшего развития:

Необходимо дальнейшей непрерывное образование вопросам клинической фармакологии на основе доказательной медицины врачей всех специальностей в учреждениях здравоохранения республики.

Необходимо охватить регулярными образовательными циклами все врачебное и фармацевтическое (провизоры и фармацевты) профессиональное сообщество.

Необходимо установить повторность обучения для каждого работника здравоохранения – как минимум 1 раз в два года.  
Необходимо усилить кадровый потенциал сотрудников кафедры клинической фармакологии и ОМКиБЛТ как в связи со все возрастающей информационной нагрузкой и востребованностью независимой, объективной доказательной информации о лекарственных средствах и политике их использования. 

Все эти меря неотложно необходимы для укрепления независимого информационного обеспечения принятия управленческих решений в области использования лекарств, как альтернативы одурманивающему введению в заблуждение профессионалов здравоохранения торговыми фармацевтическими представителями. 

Это возможно только при активной поддержке Министерства Здравоохранения Республики Татарстан.
Приложения

1. Издания, подготовленные сотрудниками ОМКиБЛТ 
2. Приказы – нормативная база деятельность ОМКиБЛТ (отдельный файл)
Приложение 2

Нормативные документы
по Министерству здравоохранения и социального развития

Российской Федерации и Министерству здравоохранения Республики Татарстан, связанных с вопросами мониторинга безопасности лекарственных средств и регистрацией нежелательных лекарственных реакций (побочных реакций)
1. Приказ Минздрава РТ от 12 октября 1999г. №716 - «О выделении специалистов в рабочую группу (секретариат), выделении помещения и компьютера на базе РПБ МЗ РТ, методической помощи в обработке формулярных списков». 

2. Приказ Минздрава РТ от 8 декабря 1999г. №908 - «О создании секретариата Формулярного Комитета по лекарственным средствам при Департаменте «Фармация». 

3. Приказ Минздрава РТ от 1 февраля 2000г. №67 – «Утверждение Республиканского Формулярного списка лекарственных средств и положения о Формулярно-терапевтическом комитете Министерства здравоохранения Республики Татарстан».
4. Приказ Минздрава РФ от 2 августа 2000г. №304 «О Формулярном комитете Министерства здравоохранения Российской Федерации» определяет общие положения, структуру, задачи, функции, порядок работы Формулярного Комитета и его персональный состав.
5. Приказ Минздрава РТ от 28 ноября 2001г. №1105 - Состав Республиканского формулярно-терапевтического комитета Министерства здравоохранения республики Татарстан. Положение о постоянно действующем секретариате республиканского формулярно-терапевтического комитета Министерства здравоохранения республики Татарстан.
6. Приказ Минздрава РФ от 22 октября 2003г. №494 «О совершенствовании деятельности врачей-клинических фармакологов».
7. Приказ Минздрава РТ от 7 декабря 2004г. №1513 – методические рекомендации для врачей «Побочные реакции на лекарственные средства».

8. Приказ Минздрава РТ от 13 января 2004г. №55 «О совершенствовании деятельности врачей-клинических фармакологов в медицинских учреждениях Республики Татарстан».

9. Приказ Минздрава РТ от 19 сентября 2005г. №881 – положение об отделе мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии. Порядок приема и экспертизы заявок на включение/исключение лекарственного средства в ограничительные списки МЗ РТ. Порядок приема и анализа сообщений о нежелательных лекарственных реакциях отделом мониторинга и безопасности лекарственной терапии.
10. Приказ Минздрава РТ от 23.12.08. № 1334 – «О регистрации неблагоприятных побочных реакций лекарственных средств».
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